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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPAR)
EXALIEF

Sammanfattning av EPAR for allménheten

Detta & en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). D%\j\
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt de studier som gjorts o

kommit fram till sina rekommendationer om hur lékemedlet ska anvandas.

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du l&sa bipack G'D(Q]gar
ocksa i EPAR) eller kontakta din |akare eller ditt apotek. Las de vetenskapli gi&tser na (ingar
ocksd i EPAR) omdu vill ha mer information om vad CHMP bygger sina reko dationer pa.
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Vad ar Exalief?

Exalief & ett |akemedel som innehdller den aktiva substansen esli epinacetat. Det finns som vita
tabletter (runda: 400 mg; avldnga: 600 mg och 800 mg). \ l

Vad anvénds Exalief for?

Exalief anvands fér att behandla vuxna med partiellaavﬁepilepti skaanfall) med eller utan
sekundér generalisering. Detta & en typ av epilepsi @ Or mycket elektrisk aktivitet i en sidaav
hjarnan orsakar symtom som t.ex. plotsliga, rycki relser i en del av kroppen, forvridna horsel -,

[ukt- eller synintryck, stelhet eller pl6tslig ra undér generalisering intr&ffar nér den epileptiska
aktiviteten senare sprider sig vidare till hel an. Exalief ska endast anvéandas som
tillaggsbehandling till andra l&kemedel ileps.

L&kemedlet &r receptbel agt.
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Hur anvands Exalief? ‘\Q

Behandling med Exalief inl ed en dos pa 400 mg en gang dagligen innan dosen okas till
standarddosen pa 800 mg. el g dagligen efter en eller tva veckor. Dosen kan ckas till 1 200 mg en
gang dagligen beroend ur patienten svarar pa behandlingen. Exalief kan tas med eller utan foda.
siktighet till patienter som &r dldre dn 65 ar eftersom det inte finns tillrackligt
emedlets sakerhet for dessa patienter. Exalief bor ocksa ges med forsiktighet
till patienter furproblem och dosen bor justeras efter hur njurarnafungerar. Lakemedlet
rekommen intetill patienter som har allvarliga problem med njurarna dler levern. Exalief
rekom asinte heller till barn under 18 ars ader.

HB\%&Y Exalief?

Den aktiva substansen i Exalief, eslikarbazepinacetat, omvandlasi kroppen till det antiepileptiska
lakemedlet edikarbazepin. Epileps orsakas av for hog elektrisk aktivitet i hjarnan. For att el ektriska
impulser ska kunna fardas langs nerverna sa kravs att natrium snabbt kommer in i nerveellerna.
Edlikarbazepin tros verka genom att blockera” spanningskansliga natriumkanaler”, vilket hindrar
natrium frén att kommain i nervcellerna. Detta minskar aktiviteten i hjarnans nervceller och pa sa sétt
minskar intensiteten hos anfallen och antalet anfall.

Hur har Exaliefs effekt under sokts?
Effekternaav Exalief provades forst i olika forsoksmodeller innan de studerades pa ménniskor.
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Tre huvudstudier genomférdes pa sammanlagt 1050 vuxna med partiella anfall som inte
kontrollerades med andraldkemedel. | samtligatre studier jamfordes olika doser av Exalief (400 mg,
800 mg eller 1 200 mg en gang dagligen) med placebo (overksam behandling). Samtliga patienter fick
ocksa andra lakemedel mot epilepsi. Huvudeffektmattet i de tre studierna var minskningen av antal et
anfall under 12 veckor.

Vilken nytta har Exalief visat vid studierna?

Det sammanlagda resultatet av de tre studierna visade att Exalief 800 mg och 1 200 mg var effektivare
an placebo nér det gallde att minska antalet anfall da det togs som till&gg till andra ldkemedel mot
epilepsi. Vid studiens borjan hade patienterna omkring 13 anfall per manad. Under de 12
behandlingsveckorna §6nk antalet anfall till 9,8 per manad for patienter som tog Exalief 800 mg och
till 9 per manad for dem som tog Exalief 1 200 mg jamfort med 11,7 per manad for patienter som tog

placebo.
N

Vilka &r riskerna med Exalief? .

Né&stan hélften av de patienter som behandlas med Exalief upplever biverkningar. De e
biverkningarna (upptréder hos fler an 1 av 10 patienter) var yrsel och dasighet. Fort en Over
samtliga biverkningar som rapporterats for Exalief finnsi bipacksedeln. R

Exalief skainte gestill personer som kan vara 6verkandliga (allergiska) mot '@)azepi nacetet eller
né&got annat innehdllsdmne eller mot andra karboxamidderivat (Iakemedel | liknande struktur
som edlikarbazepinacetat till exempel karbamazepin eller oxcarbazepi n&ﬁef far inte gestill
personer med AV-block grad Il eller I11 (atrioventrikulart block, ett problem med el ektrisk dverforing i

hjartat). .
,0(\

Varfor har Exalief godkants? \&

Kommittén for humanldkemedel (CHMP) fann att fordelar ged Exalief & storre an riskernavid
behandling av partiella anfall med eller utan sekundar isering hos vuxna som dven tar andra
lakemedel mot epilepsi. Kommittén rekommenderade alief skulle godkénnas for forsaljning.

Mer information om Exalief: &

Den 21 april 2009 beviljade Europeiska kal en Bial - Portela& Ca, SA ett godkannande for
forsaljning av Exalief som géler i helal:‘q{ ska unionen.

*

Det offentliga europeiska utredni r%@bkol let (EPAR) finnsi sin helhet hér.

Denna sammanfattning akiualiser ades senast 02-2009.
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www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/exalief/exalief.htm



